Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niimero: DI-2018-2185-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 30 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2872-18-1

VISTO ¢l Expediente N° 1-47-3110-2872-18-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma VASCULART S.A. solicita la revalidacion y modificacion del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-817-56, denominado ENDOLOGIX AAA STENT GRAFT
SYSTEM, marca ENDOLOGIX, Inc.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por cllo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-817-
56, correspondiente al producto médico denominado ENDOLOGIX AAA STENT GRAFT SYSTEM,
marca ENDOLOGIX, Inc., propiedad de la firma VASCULART S.A. obtenido a través de la Disposicion
ANMAT N° 2732/13 de fecha 09 de mayo de 2013, la cual sera 09 de mayo de 2023.



ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-817-56,
denominado ENDOLOGIX AAA STENT GRAFT SYSTEM, marca ENDOLOGIX, Inc.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

46744376-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-817-56.

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacidon autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcidn correspondiente.
Cumplido, archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma VASCULART S.A. la modificacion de los datos
caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
817-56 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del producto:
"~ Nombre descriptivo aprobado: ENDOLOGIX AAA STENT GRAFT SYSTEM
Marca: ENDOLOGIX, Inc.
Autorizado por Disposicion ANMAT N© 2732/13

Tramitado por expediente N® 1-47-19156-12-5

DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACIO[\I /
IDENTIFICATORIO A LA FECHA RECTIFICACION
MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del 09 de mayo de 2018 09 de mayo de 2023

Certificado:

Fabricante Endologix, INC Endologix International
Holding B.V.

Lugar de 11 Studebaker, Irvine, CA Burgemeester Burgerslaan

elaboracion 92618, Estados Unidos 40, 5245 NH Rosmalen,
Paises Bajos.

Método de ATOXICO- ESTERIL- LIBRE Oxido de Etileno

esterilizacion DE PIRETOGENOS

Modelos: POWERLINK CON SISTEMAS | AFX Sistema Introductor:

DE ENTREGA INTUI TRAK
POWERLINK CON INTUI
TRAK Y SISTEMAS DE

S17-45
AFX Endovascular AAA
System: BA22-60/I13-

ENTREGA INTUI TRAK 40; BA25-60/113-40;
22-13-100 BL BA28-60/113-40
22-13-120 BL BA22-80/113-40; BA25-
22-13-140 BL 80/113-40; BA28-80/I13-
22-16-100 BLs 40; BA22-100/113-40;
22-16-100 BL BA25-100/113-40
22-16-120 BLs BA28-100/113-40; BA22-
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22-16-120 BL
22-16-140 BL
25-13-100 BL
25-13-120 BL
25-13-140 BL
25-16-100 BLs
25-16-100 BL
25-16-120 BLs
25-16-120 BL
25-16-135 BL
25-16-140 BL
25-16-155 BL
28-13-100 BL
28-13-120 BL
28-13-140 BL
28-16-100 BLs
28-16-100 BL
28-16-120 BLs
28-16-120 BL
28-16-135 BL
28-16-140 BL
28-16-155 BL
22-22-55L

34-34-80 LE
34-34-100 L
34-34-100 LE
22-22-75 RL
22-22-95 RL
25-25-75 RL
25-25-75 RLE
25-25-95 RL

60/116-40; BA22-70/116-
30; BA25-70/116-30;
BA28-70/116-30;
BA22-90/116-30; BA25-
90/116-30; BA28-90/116-
30; BA22-80/116-40;
BA22-100/116-40;
BA25-60/116-40; BA28-
60/116-40; BA25-80/116-
40; BA28-80/116-40;
BA25-80/116-55;
BA28-80/116-55; BA25-
100/116-40; BA28-
100/116-40; BA25-
100/116-55; BA28-
100/I16-55;

AFX Endovascular AAA
System Bifurcada: BA22-
120/113-40; BA22-
50/116-30;
BA22-110/116-30; BA22-
120/116-40; BA22-
60/120-40; BA22-80/120-
40; BA22-100/120-40;
BA22-120/120-40; BA22-
50/120-30; BA22-70/120-
30; BA22-90/120-30;
BA22-110/120-30;
BEA22-110/116-30;
BEA22-120/116-40;
BEA22-60/120-40;
BEA22-80/120-40;
BEA22-100/120-40;
BEA22-120/120-40;
BEA22-50/120-30;
BEA22-70/120-30;
BEA22-90/120-30;
BEA22-110/120-30;
BEA22-80/116-55;
BEA22-100/116-55;
BEA22-80/120-55;
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25-25-95 RLE
25-25-115 RL
25-25-115 RLE
28-28-75 RL
28-28-75 RLE
28-28-95 RL
28-28-95 RLE
28-28-115 RL
28-28-115 RLE
31-31-100 RL
31-31-100 RLE
34-34-100 RL
34-34-100 RLE
34-34-120 RL
34-34-120 RLE
16-16-55 L
16-16-55 FL
16-16-88 L
20-13-70 FL
20-13-88 FL
20-20-55 L
20-20-55 FL
20-25-55 S
20-25-65 F
20-25-65 S
SISTEMA INTRODUCTOR
AFX

S17-45

S17-45 DD
SISTEMA AAA
ENDOVASCULAR AFX
BA28-70/I16-30
BA28-60/116-40
BA28-90/116-30
BA28-80/116-40
BA28-80/116-55
BA28-100/I16-40
BA28-100/I16-55
A22-22/C55
A22-22/C75
A22-22/C55-020

BEA22-100/120-55;
BEA25-120/113-40;
BEA25-50/116-30;
BEA25-110/116-30;
BEA25-120/116-40;
BEA25-60/120-40;
BEA25-80/120-40;
BEA22-40/120-40;
BEA22-40/116-40;
BEA22-40/113-40;
BEA22-90/116-30;
BEA25-40/120-40;
BEA25-100/120-40;
BEA25-120/120-40;
BEA25-50/120-30;
BEA25-70/120-30;
BEA25-90/120-30;
BEA25-110/120-30;
BEA25-80/120-55;
BEA25-100/120-55;
BEA28-120/113-40;
BEA28-50/116-30;
BEA25-100/116-40;
BEA25-40/116-40;
BEA25-40/113-40;
BEA28-80/120-40;
BEA28-40/116-40;
BEA28-110/116-30;
BEA28-120/116-40;
BEA28-60/120-40;
BEA28-100/120-40;
BEA28-120/120-40;
BEA28-50/120-30;
BEA28-70/120-30;
BEA28-90/120-30;
BEA28-110/120-30;
BEA28-40/113-40;
BEA28-80/120-55;
BEA28-100/120-55.
Accesorios del Sistema de
Entrega Endovascular AFX

IF-2018-46744376-APN-DNPM#ANMAT

Pagina3 de 7




A22-22/C95
A22-22/C75-020
A22-22/C95-020
A25-25/C55
A25-25/C75
A25-25/C55-020
A25-25/C95
A25-25/C75-020
A25-25/C95-020
A28-28/C55
A28-28/C75
A28-28/C55-020
A28-28/C95
A28-28/C75-020
A28-28/C95-020
A31-31/C80
A31-31/C100
A31-31/C80-020
A31-31/C100-020
A34-34/C80
A34-34/C100
A34-34/C80-020
A34-34/C100-020
116-16/C55
116-16C55F
[16-16/C88
120-13/C70F
120-13/C88F
120-20/C55
120-20/C55F
1S20-25/C55
IF20-25/C65
IS20-25/C65
BA22-60/113-40
BA22-80/113-40
BA22-100/113-40
BA22-70/116-30
BA22-60/116-40
BA22-90/116-30
BA22-80/116-40
BA22-100/116-40

- Extensiéon Aortica
Proximal: A-22-22/C55;
A22-22/C75; A22-
22/C95; A25-25/C55;
A25-25/C75; A25-
25/C95; A28-28/C55;
A28-28/C75;
A28-28/C95; A31-
31/C80; A31-31/C100;
A34-34/C80; A34-
34/C100; A22-22/C55-
020;
A22-22/C75-020; A22-
22/C95-020; A25-
25/C55-020; A25-
25/C75-020; A25-
25/C95-020;
A28-28/C55-020; A28-
28/C75-020; A28-
28/C95-020; A31-
31/C80-020; A31-
31/C100-020;
A34-34/C80-020; A34-
34/C100-020.
Accesorios del Sistema de
Entrega Endovascular AFX
-AFX VELA Sistema
Endograft Proximal:
A22-22/C55V,; A22-
22/C75V; A22-22/C95
V; A25-25/C55 V; A25-
25/C75 V; A25-25/C85
A

A28-28/C55V ; A28-
28/C75 V; A28-28/C95
V; A31-31/C80 V; A31-
31/C100 V; A34-34/C80
V;

A34-34/C100 V; A22-
22/C75-020 V; A22-
22/C95-020 V; A25-
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BA25-60/113-40 25/C55-020 V; A25-

BA25-80/113-40 25/C75-020 V;
BA25-100/113-40 A25-25/C95-020 V; A28-
BA25-70/116-30 28/C55-020 V; A28-
BA25-60/116-40 28/C75-020V; A28-
BA25-90/116-30 28/C95-020 V; A31-
BA25-80/116-40 31/C80-020 V;
BA25-80/116-55 A31-31/C100-020 V;
BA25-100/116-40 A34-34/C80-020 V; A34-
BA25-100/116-55 34/C100-020 V.
BA28-60/113-40 Accesorios del| Sistema de
BA28-80/113-40 Entrega Endovascular AFX
BA28-100/113-40 - Extensiones Limb: I116-
16/C55;

116-16/C55F; I16-
16/C88; 120-13/C70F;
120-13/C88F; 120-
20/C55; 120-20/C55F;
1S20-25/C55;
IF20-25/C65; 1S20-
25/C65,

Accesorios del Sistema de
Entrega Endovascular AFX
- Extensiones de un solo
soporte:

116-16/C55 SA; I16-
16/C55F SA; 116-16/C88
SA; 120-13/C70F SA;
120-13/C88F SA; 120-
20/C55 SA;

120-20/C55F SA; 1S20-
25/C55 SA; IF20-25/C65
SA; IS20-25/C65SA.
BA22-80/116-55; BA22-
100/116-55; BA22-
80/120-55; BA22-
100/120-55; BA25-
120/113-40;
BA25-50/116-30; BA25-
110/116-30; BA25-
120/116-40; BA25-

IF-2018-46744376-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 5 de 7



60/120-40; BA25-80/120-
40;

BA25-100/120-40; BA25-
120/120-40; BA25-
50/120-30; BA25-70/120-
30; BA25-90/120-30;
BA25-110/120-30; BA25-
80/120-55; BA25-
100/120-55; BA28-
120/113-40; BA28-
50/116-30;
BA28-110/116-30; BA28-
120/116-40; BA28-
60/120-40; BA28-80/120-
40; BA28-100/120-40;
BA28-120/120-40; BA28-
50/120-30; BA28-70/120-
30; BA28-90/120-30;
BA28-110/120-30;
BA28-80/120-55; BA28-
100/120-55.

AFX2 Sistema Endograft
Bifurcado: BEA22-60/113-
40; BEA25-60/113-40;
BEA28-60/113-40;
BEA22-80/113-40;
BEA25-80/113-40;
BEA28-80/113-40;
BEA22-100/113-40;
BEA25-100/113-40;
BEA28-100/113-40;
BEA22-60/116-40;
BEA22-70/116-30;
BEA25-70/116-30;
BEA28-70/116-30;
BEA25-90/116-30;
BEA28-90/116-30;
BEA22-80/116-40;
BEA22-100/116-40;
BEA25-60/116-40;
BEA28-60/116-40;
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BEA25-80/116-40;
BEA28-80/116-40;
BEA25-80/116-55;
BEA28-80/116-55;
BEA28-100/I16-40;
BEA25-100/I16-55;
BEA28-100/116-55;
BEA22-120/113-40;
BEA22-50/116-30;

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Expediente N° 1-47-3110-2872-18-1
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2018-46744376-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2872-18-1
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